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DISPOSICION N 57 [i 3

BUENOS AIREs, 03 0CT 20

VISTO el Expediente N°¢ 1-47-4550-11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLANTEC S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
APPASAMY, nombre descriptivo INSTRUMENTAL PARA MICROCIRUGIA
OFTALMICA - NO ESTERIL - RE UTILIZABLE y nombre técnico
INSTRUMENTAL PARA MICROCIRUGIA, de acuerdo a lo solicitado por
IMPLANTEC S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 73 y 74 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
IIT de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1623-16, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°9- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, hacléndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confecclonar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expedlente NO 1-47-4550711z ‘J .
DISPOSICION N0 D) 5 . “f’"a[b_’

~ pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMACT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODU? 0 MF%DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NoO ...... 6 ...... ll .........

Nombre descriptivo: INSTRUMENTAL PARA MICROCIRUGIA OFTALMICA - NO
ESTERIL - RE UTILIZABLE.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-621 - INSTRUMENTAL
PARA MICROCIRUGIA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): APPASAMY.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacidon/es autorizada/s: Los Instrumentos para Microcirugia Oftdlmica
estan disefiados para cumplir una funcidén especifica, cual es, aungue no
necesariamente las (nicas, separar, unir, sostener, canalizar, ligar, cortar, o
sondear tejido humano.

Modelo/s: PINZAS (FORCEPS).

SONDAS CON MANGO (PROBING HANDLES).

PORTA AGUJAS (NEEDLE HOLDERS).

ESPECULOS (SPECULUM).

TIJERAS (SCISSORS).

CANULAS (CANNULA).

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: APPASAMY ASSOCIATES.

Lugar/es de elaboracién: SF N° 144/1, NAVAMMAL KAPPER VILLAGE, M.N.
KUPPA, THENNAL PO, KANDAMANGALAM TALUK, India.

é
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

s 8.7.4.3...

pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT



2011 - “Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores’

Mo Sl
Serstinsein o D s
f% cotooiive oo Hnstitietin
A A A T
ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-4550-11-~1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnqglpgia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
é?o ....... 3 , y de acuerdo a lo solicitado por IMPLANTEC S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: INSTRUMENTAL PARA MICROCIRUGIA OFTALMICA - NO
ESTERIL - RE UTILIZABLE.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-621 - INSTRUMENTAL
PARA MICROCIRUGIA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): APPASAMY.
Clase de Riesgo: Clase 1.
Indicacion/es autorizada/s: Los Instrumentos para Microcirugia Oftalmica
estan diseflados para cumplir una funcion especifica, cual es, aunque no
necesariamente las Unicas, separar, unir, sostener, canalizar, ligar, cortar, o
sondear tejido humano.
Modelo/s: PINZAS (FORCEPS).
SONDAS CON MANGO (PROBING HANDLES).
PORTA AGUJAS (NEEDLE HOLDERS).
ESPECULOS (SPECUILUM).
TIJERAS (SCISSORS).
CANULAS (CANNULA).
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: APPASAMY ASSOCIATES.
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Lugar/es de elaboracion: SF N° 144/1, NAVAMMAL KAPPER VILLAGE, M.N.

KUPPA, THENNAL PO, KANDAMANGALAM TALUK, India.

Se extiende a IMPLANTEC S.A. el Certificado PM-1623-16, en la Cjudad de

Buenos Aires, a .......... 03.0CT.201........, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 6 7 4 3 /j\i oL
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Proyecto de

Sobre-rotulo del producto médico

Preducte médico fabricado por Apposamy Associates, SF N° 144/1,
Navammal Kapper Yillage, MM, Kuppa Thennal PO Kondomangalam Tafuk
605102 Tamil Nady, India. importado por: Implontec 5A, Av, Eva Perén
3400 - CABA - ARGENTINA. INSTRUMENTAL PARA MICROCIRUGIA
OFTALMICA - NO ESTERIL - RE UTILIZABLE - Marca: Apposamy
Modelo: Ver envase — N° late y facha de vencimiento: ver envase
DT: Pabia l, Iribarren - Farmacéuhco MN 11059
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM- 1623-16

|

Cr. PAéL JlithBARREN
DIRECTORY THCNICO

IMPLRI N S.A.
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Proyecto de

Instrucciones de Uso
INSTRUMENTAL PARA MICROCIRUGIA OFTALMICA - NO ESTERIL - RE UTILIZABLE

Producto médico fabricado por: Appasamy Assaciates, SF N® 144/1, Navammal Kapper Village, M.N. Kuppa Thennal PO Kandemangalam Taluk
605102 Tamil Madu, Indie.

Marca: APPASAMY

Modelo: Ver envase.

Los instrumentas para microcinugia na estériles, son utensiios quirligicas de precision eutlizables, disefiados para owdilar ol medica aftamoiogo an ia
cinigia der oja

Instrucclanes de uso:

&l instrumental quirdrgico para mictacirugia, estd diserada, canfoime el modalo, para cumplir una funcion especiiica, 1as cual san, entre atras aunque Na
1as Unicas, 1os de separar, sostener, disecar, punzdr, fetraer, abin, unit © canaliear &l tejfida del gia hurmana. Para ser Jliizadas par un civjona a baja su
supenision directa. Estas insfrumentas sola deben ser ufiizadas para e prapdsita para el que fueran disefiadas. B cirdjano es el iespansable de la técnica
Quirrgica apmpiada para K Utizacian de estos instrurmentas. Antes de cado uso debera LAVARSE, dasinfeciarse y estarilizane, canfame el proiocola de
uso camespandiente

Contraindicaciones:

El instrumentat quindigica para microciiugia na debe utlizarse para ata prapdsita que no sea &l destinada especiicamente.

Advertencias:

El uso de instrumental quiniigica para microciigia de alta precisidn en intervenclanes del aja humana, requiere de desfreza y técrica quinkgica pie-
cancedida, adgquinca a raves de la practica praresianat,

B wsa de algunas desinfectantes puede producir dana sobre & acabaca a lo caliracian de algunos instrumentos. Verlique las indicacianes del
desinfectante a utiizar, antes de paner e insirurmenta en confacta con el misma.

Precauciones:

Producta no estéri. Antes de su uso deberd lovarse, desinfectarie v esteriizarse, contame & prafocaa de cada centra asistencial. BN incumplimienta de
esfas precauciones, pueden CCOSIANAr IQIGS Severcs en su uso. Lo ulilizacidn inadecuada de ©s instumentos dervard en un dana que suele ser na
reparatle. La esterlizacian por caior seco, puede aceleral el envelecimiento del material

inspeccién antes dei uso:

Todas [as instrumentas son inspeccianadas minuciasaments antes de ser enviadas, Los instrumentas deben ser inspec cianodos antes de su usa pues puede
praducise aigln doria duante su transporte,

Manejo y empieo;

El instrurnentad quindrgica para microcirugia, debe ser manipulada par personcl enteramente familiqrizeda can su uso, Bl instrumenta debe manipularse can
cuidade.

MANTENER ALEJADO DE LOS NINGS. ANTES DE USAR, LEA ATENTAMENTE LAS INDICACIONES QUE ACOMPANAN AL INSTRUMENTO, SOLO PARA USO QUIRUIRGICO.
USC PROFESIONAL MEDICO

Lote y fecha de vencimiento: VER ENVASE

tmportader y representante en Argentina: IMPLANTEC $.A,
Av. Eva Perén 3400 - CABA - ARGENTINA
Tel.: 4612-9994 / 2673
www,implantecinsumaos.com
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1623-16
DT: Dr, Pabla ). Iribarren - Farmacéutico - MN 11059
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

1623-16
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